
 

 
      

 

 
 

 

 
  

 

 

 

 
 
 
 
  
 

 
 

 
 

 

 

 
 

 

 

 

SECRETARÍA DE ESTADO DE SANIDAD 
MINISTERIO 

Dirección General de Cartera Común DE SANIDAD de Servicios del SNS y Farmacia 

Consulta pública previa 

Proyecto de real decreto por el que se regula el procedimiento de 
financiación selectiva de los productos sanitarios con cargo a la 
prestación farmacéutica del Sistema Nacional de Salud para pa
cientes no hospitalizados y se determinan los márgenes corres
pondientes a su distribución y dispensación 

De conformidad con lo previsto en el artículo 133 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del 
Procedimiento Administrativo Común de las Administraciones Públicas, en relación con el 
artículo 26 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno, y con el objetivo de 
mejorar la participación de los ciudadanos en el procedimiento de elaboración normativa, 
se sustanciará una consulta pública con carácter previo a la elaboración del proyecto de 
cada una de las normas, en la que se recabará la opinión de los sujetos y de las organi
zaciones más representativas potencialmente afectados por la futura norma. 

En cumplimiento de lo anterior, y en aplicación de la Orden PRE/1590/2016, de 3 de oc
tubre, por la que se publica el Acuerdo del Consejo de Ministros de 30 de septiembre de 
2016, por el que se dictan instrucciones para habilitar la participación pública en el pro
ceso de elaboración normativa a través de los portales web de los departamentos minis
teriales, se ofrecerá información sobre los siguientes aspectos. A saber: 

a) Antecedentes de la norma. 

b) Problemas que se pretenden solucionar con la nueva norma. 

c) Necesidad y oportunidad de su aprobación. 

d) Objetivos de la norma.
 
e) Posibles soluciones alternativas, regulatorias y no regulatorias. 


Los ciudadanos, organizaciones y asociaciones que así lo consideren, pueden hacer llegar 
sus opiniones sobre las cuestiones planteadas, hasta el día 19 de marzo de 2024, a 
través del siguiente buzón de correo electrónico: 
participacionnormativafarmacia@sanidad.gob.es 

Solo serán consideradas las respuestas en las que el remitente esté identificado. Se rue
ga indicar que la remisión de comentarios al correo indicado es a efectos de la consulta 
pública de la propuesta de real decreto referida. 

Antecedentes de 
la norma 

El Real Decreto 9/1996 de 15 de enero, en desarrollo de los artículos 
94.4 y 95 de la Ley 25/1990 de 20 de diciembre, del Medicamento, 
vino a regular la selección de los efectos y accesorios, su financiación 
con fondos de la Seguridad Social o fondos estatales afectos a la sani
dad y su régimen de suministro y dispensación a pacientes no hospita
lizados. 

En aplicación del citado real decreto, la decisión de financiación de 
esos productos sanitarios correspondía al Ministerio de Sanidad y Con
sumo, así como la fijación de su precio de venta al público, y al efecto, 
regulaba el procedimiento administrativo. 
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La Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantías y Uso racional de medi
camentos y productos sanitarios, en su artículo 89.6, actualizó los cri
terios de financiación de los productos sanitarios que iban a ser inclui
dos en la prestación farmacéutica del Sistema Nacional de Salud para 
pacientes no hospitalizados, estableciendo que debían reunir las espe
cificaciones técnicas contrastadas que determinase previamente el 
Ministerio de Sanidad y Consumo. 

Por otra parte, en su artículo 90, modificaba el régimen de fijación de 
precios de estos productos, cuya competencia atribuía a la Comisión 
Interministerial de Precios de los Medicamentos. Disponía también que 
el Gobierno, previo acuerdo de la Comisión Delegada del Gobierno pa
ra Asuntos Económicos, fijase las cuantías económicas correspondien
tes a la distribución y dispensación, a través de receta oficial del Sis
tema Nacional de Salud, de los productos sanitarios, de forma general 
o por grupos o sectores, tomando en consideración criterios de carác
ter técnico-económico y sanitario. 

El vigente texto refundido de la Ley de garantías y uso racional de los 
medicamentos y productos sanitarios, aprobado por Real Decreto Le
gislativo 1/2015, de 24 de julio, incorpora el contenido de los precep
tos citados en la Ley 29/2006, de 26 de julio, en sus artículos 92.6 y 
94. 

Problemas que  Desarrollar reglamentariamente lo dispuesto en el texto refundido 
se pretenden de la Ley de garantías y uso racional de los medicamentos y pro-
solucionar con la ductos sanitarios aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015, de 
nueva norma 24 de julio, referente a las cuantías económicas correspondientes a 

los conceptos de la distribución y dispensación de los productos sa
nitarios a los que se refiere el presente proyecto normativo. 

 Actualizar los procedimientos administrativos vigentes e incorporar 
otros no previstos en la normativa en vigor. 

 Incluir nuevos productos sanitarios en la prestación farmacéutica 
del Sistema Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados, y 
posibilitar la revisión de precios de los ya existentes. 

 Posibilitar la exclusión excepcional de productos sanitarios incluidos 
en la prestación farmacéutica del Sistema Nacional de Salud para 
pacientes no hospitalizados que actualmente no se encuentren co
mercializados. 

Necesidad y El actual marco regulador de los productos sanitarios tiene una serie 
oportunidad de de deficiencias y lagunas que dificultan el acceso oportuno al mercado 
su aprobación de productos sanitarios en condiciones de seguridad, calidad, eficacia y 

rentabilidad, en beneficio no solo de los pacientes sino de todos los 
participantes en el mismo. 

A tal fin, el vigente texto refundido de la Ley de garantías y uso racio
nal de los medicamentos y productos sanitarios, aprobado por Real 
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, arbitra un nuevo régimen 
jurídico de los productos sanitarios incluidos en la prestación farma
céutica del Sistema Nacional de Salud para pacientes no hospitaliza
dos. La puesta en práctica de estas nuevas directrices precisa, no obs
tante, de un desarrollo normativo ulterior en el que se articulen cada 
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uno de los distintos mecanismos necesarios para la consecución de los 
objetivos propuestos. 

Entre estos mecanismos destaca el relativo a la financiación pública de 
algunos de los productos sanitarios, cuya regulación vigente precisa de 
una urgente adaptación que no admite demora y sin la cual no podría 
alcanzarse aquellos objetivos. 

Objetivos de la  Posibilitar la fijación del precio de venta al público de estos produc
norma tos sanitarios financiados, mediante la agregación del precio indus

trial autorizado, que tiene carácter de máximo, y de los márgenes 
correspondientes a las actividades de distribución mayorista y dis
pensación al público. 

 Actualizar el contenido de la prestación farmacéutica mediante la 
inclusión de nuevos productos sanitarios, la alteración de los mis
mos y la exclusión de los no comercializados. 

Posibles solu- La necesaria actualización y desarrollo de la normativa estatal requiere 
ciones, alterna- la tramitación de un proyecto normativo del mismo o superior rango 
tivas, regulato de las normas que se quieren modificar, por lo que se propone para 
rias y no regula- ello un Real Decreto. 
torias 
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